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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informaces técnicas do 1V
Juizado Especial Fazendéario da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
formula infantil a base de aminoéacidos livres (Aptanutri® Premium*3) e o insumo fraldas
descartaveis.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de
Itaborai, emitidos em 25 de abril e 06 de junho de 2022, por| \

e |, a Autora, com 2 anos, apresenta Transtorno do Espectro
Autista de grau moderado a grave, com atraso de fala e desenvolvimento, necessitando de
fraldas descartaveis (6 unidades/dia), e formula infantil de seguimento para criancas de
primeira infancia (Aptanutri® Premium*3,), 5 mamadeiras de 210 ml, 5 latas/més. Foi citada
a seguinte Classificacao Internacional de Doengas (CID-10) F84.0 — Autismo Infantil.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s0, as necessidades especificas decorrentes de
alterac0es fisioldgicas e/ou doencas temporéarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias),
de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos
(11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, & base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO
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1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas
maultiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relacdes pessoais, passando pela linguagem e comunicac&o, até o aprendizado e as capacidades
adaptativast. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacédo,
agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulacéo e educacionais?.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Aptamil® Premium*3 agora é Aptanutri®
Premium*3, a qual se trata de formula infantil de seguimento para criangas de primeira
infancia, desenvolvida para as necessidades das criangas brasileiras entre 12 e 36 meses de
idade. Sua formula contém DHA e ARA, acidos graxos das familias 6mega 3 e 6mega 6,
respectivamente, além dos exclusivos prebiéticos Danone Nutricia (scGOS/ICFOS 9:1).
Contém lactose. Ndo contém gluten. Alérgicos: contém leite e derivados de leite, de soja e de
peixe. Modo de preparo: 1 medida (4,9g) em 30 ml de 4gua. Apresentacéo: lata de 800g°.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que em lactentes, deve-se priorizar a manutencéo do aleitamento
materno exclusivo até os 6 meses de idade e complementado com outros alimentos até 2
anos de idade ou mais*. Em criancas ndo amamentadas ou parcialmente amamentadas, é
recomendado o uso de formulas infantis para lactentes como a melhor alternativa. De
acordo com a faixa etaria, utilizam-se formulas infantis para lactentes (0 a 6 meses) ou
férmulas infantis de sequimento para lactentes (6 a 12 meses)°®.

2. Acrescenta-se que segundo 0 Ministério da Saude, em lactentes com 9 meses
de idade a férmula infantil de seguimento ja pode ser substituida pelo leite de vaca integral®.
Enquanto de acordo com a Sociedade Brasileira de Pediatria, essa recomendacédo é valida
somente para lactentes a partir de 1 ano de idade’. Dessa forma, embora haja opces de
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# NatJus


http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf

Secretaria de
Sadde

Tl
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

formulas infantis de seguimento para criancas de primeira infancia (1 a 3 anos de idade)
disponiveis no mercado, como a opgéo prescrita (Aptanutri® Premium*3), informa-se que a
partir de 1 ano de idade ndo é imprescindivel a permanéncia do uso de formulas infantis.

3. Ressalta-se que as informacgdes supracitadas se tratam de recomendacdes
generalizadas a respeito do uso de formulas infantis de rotina, porém, para uma avaliagdo
individualizada a respeito da necessidade de uso de Aptanutri® Premium*3 pela Autora,
seriam necessarias as seguintes informac@es adicionais: i) dados antropomeétricos (peso e
estatura), para célculos nutricionais e avaliagdo da quantidade prescrita de formula infantil e
do estado nutricional da Autora; ii) consumo alimentar habitual da Autora (refeicbes que
realiza, bem como, alimentos e preparacdes alimentares que usualmente consome ao longo de
um dia e suas quantidades em medidas caseiras ou gramas, avaliado pelo profissional de satde
assistente); e iii) quantidade diaria e mensal de formula infantil (n® de medidas por volume,
frequéncia diéria, total de latas ao més).

4, Ressalta-se que individuos em uso de férmulas infantis necessitam de
reavaliacOes periodicas, visando verificar a necessidade da permanéncia ou alteragdo da
férmula infantil inicialmente prescrita, sendo importante previsdo do periodo de uso do
produto nutricional prescrito.

5. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacdo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte
da Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina em seu art. 39 do
Anexo XXVIII que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecédo, programagéo, aquisi¢cdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuic&o e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB. Entretanto, o item pleiteado ndo se engquadra nas referidas Portarias, pois ndo
se trata de medicamento.

6. Ressalta-se que segundo contato telefénico com a Secretaria Municipal de
Salde de Itaborai (telefone: 2635-4508), no Municipio de Itaborai existe 0 Programa de
Alimentacdo e Nutricdo (PAN), responsavel pela dispensacdo de formulas lacteas ou
suplementos nutricionais para diferentes faixas etarias. Apds avaliacdo da documentacao
necessaria, o pedido é protocolado para abertura de processo de compra pelo municipio.

6. O responsével deve se dirigir & Secretaria Municipal de Administracéo
(Rua Jodo Feliciano da Costa, n°® 132, Centro, Itaborai — RJ, horéario de funcionamento de 09h
as 16h) com a seguinte documentacéo: De quem solicita — identidade e CPF; Do Paciente —
identidade, CPF, comprovante de residéncia, cartdo do SUS, e laudo médico com CID.

7. No que tange o insumo fralda descartavel, informa-se que esté indicado a
condicdo clinica que acomete a Autora. Contudo, ndo _integra nenhuma lista oficial de
insumos para disponibilizacdo através do SUS, no &mbito do municipio de Itaborai e do estado
do Rio de Janeiro.

8. Ressalta-se que fralda descartavel se trata de produto dispensado de registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC N°.10 de
21 de outubro de 1999. (Publicagdo em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf>. Acesso em: 06 jul. 2022.
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E o parecer.

VI Juizado Especial Fazendario da Comarca de Niteréi do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS
Nutricionista
CRN- 13100115

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenacéo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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